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MÁSTER EN: CIENCIAS ODONTOLÓGICAS 
 
 
COMPROMISO DEONTOLÓGICO PARA LA ELABORACIÓN, REDACCIÓN 
Y POSIBLE PUBLICACIÓN DEL TRABAJO DE FIN DE MÁSTER (TFM) 
 
CENTRO: Facultad de odontología UCM 
 
ESTUDIANTE DE MÁSTER: Benjamín Serrano Torrecilla  
 




TÍTULO DEL TFM: Estudio del volumen óseo y de tejidos blandos en implantes unitarios 




FECHA DE PRIMERA MATRÍCULA:   
 




El presente documento constituye un compromiso entre el estudiante matriculado en 
el Máster en _____Ciencias odontológicas________                                                                                      
y su Tutor/es y en el que se fijan las funciones de supervisión del citado trabajo de 
fin de máster (TFM), los derechos y obligaciones del estudiante y de su/s profesor/es 
tutor/es del TFM y en donde se especifican el procedimiento de resolución de 
potenciales conflictos, así como los aspectos relativos a los derechos de propiedad 
intelectual o industrial que se puedan generar durante el desarrollo de su TFM. 
 
2. Colaboración mutua 
 
El/los tutor/es del TFM y el autor del mismo, en el ámbito de las funciones que a 
cada uno corresponden, se comprometen a establecer unas condiciones de 
colaboración que permitan la realización de este trabajo y, finalmente, su defensa de 







Los firmantes del presente compromiso declaran conocer la normativa vigente 
reguladora para la realización y defensa de los TFM y aceptan las disposiciones 
contenidas en la misma.  
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4. Obligaciones del estudiante de Máster 
 
- Elaborar, consensuado con el/los Tutor/es del TFM un cronograma detallado de 
trabajo que abarque el tiempo total de realización del mismo hasta su lectura. 
- Informar regularmente al Tutor/es del TFM de la evolución de su trabajo, los 
problemas que se le planteen durante su desarrollo y los resultados obtenidos. 
- Seguir las indicaciones que, sobre la realización y seguimiento de las actividades 
formativas y la labor de investigación, le hagan su tutor/es del TFM. 
- Velar por el correcto uso de las instalaciones y materiales que se le faciliten por 
parte de la Universidad Complutense con el objeto de llevar a cabo su actividad 
de trabajo, estudio e investigación. 
 
5. Obligaciones del tutor/es del TFM 
 
- Supervisar las actividades formativas que desarrolle el estudiante; así como 
desempeñar todas las funciones que le sean propias, desde el momento de la 
aceptación de la tutorización hasta su defensa pública. 
- Facilitar al estudiante la orientación y el asesoramiento que necesite. 
 
6. Buenas prácticas 
 
El estudiante y el tutor/es del TFM se comprometen a seguir, en todo momento, 
prácticas de trabajo seguras, conforme a la legislación actual, incluida la adopción de 
medidas necesarias en materia de salud, seguridad y prevención de riesgos laborales. 
 
También se comprometen a evitar la copia total o parcial no autorizada de una obra 
ajena presentándola como propia tanto en el TFM como en las obras o los documentos 
literarios, científicos o artísticos que se generen como resultado del mismo. Para tal, 
el estudiante firmará la Declaración de No Plagio del ANEXO I, que será incluido 
como primera página de su TFM. 
 
7. Procedimiento de resolución de conflictos académicos 
 
En el caso de producirse algún conflicto derivado del incumplimiento de alguno de 
los extremos a los que se extiende el presente compromiso a lo lardo del desarrollo 
de su TFM, incluyéndose la posibilidad de modificación del nombramiento del 
tutor/es, la coordinación del máster buscará una solución consensuada que pueda ser 
aceptada por las partes en conflicto. En ningún caso el estudiante podrá cambiar de 
Tutor directamente sin informar a su antiguo Tutor y sin solicitarlo oficialmente a la 
Coordinación del Máster. 
En el caso de que el conflicto persista se gestionará según lo previsto en el SGIC de 









El estudiante que desarrolla un TFM dentro de un Grupo de Investigación de la 
Universidad Complutense, o en una investigación propia del Tutor, que tenga ya una 
trayectoria demostrada, o utilizando datos de una empresa/organismo o entidad ajenos 
a la Universidad Complutense de Madrid, se compromete a mantener en secreto todos 
los datos e informaciones de carácter confidencial que el Tutor/es del TFM o de 
cualquier otro miembro del equipo investigador en que esté integrado le proporcionen 
así como a emplear la información obtenida, exclusivamente, en la realización de su 
TFM. 
Asimismo, el estudiante no revelará ni transferirá a terceros, ni siquiera en los casos 
de cambio en la tutela del TFM, información del trabajo, ni materiales producto de la 
investigación, propia o del grupo, en que haya participado sin haber obtenido, de 
forma expresa y por escrito, la autorización correspondiente del anterior Tutor del 
TFM. 
 
9. Propiedad intelectual e industrial 
 
Cuando la aportación pueda ser considerada original o sustancial el estudiante que ha 
elaborado el TFM será reconocido como cotitular de los derechos de propiedad 
intelectual o industrial que le pudieran corresponder de acuerdo con la legislación 
vigente. 
  
10. Periodo de Vigencia 
 
Este compromiso entrará en vigor en el momento de su firma y finalizará por alguno 
de los siguientes supuestos: 
 
- Cuando el estudiante haya defendido su TFM. 
- Cuando el estudiante sea dado de baja en el Máster en el que fue admitido. 
- Cuando el estudiante haya presentado renuncia escrita a continuar su TFM. 
- En caso de incumplimiento de alguna de las clausulas previstas en el presente 
documento o en la normativa reguladora de los Estudios de Posgrado de la 
Universidad Complutense. 
 
La superación académica por parte del estudiante no supone la pérdida de los derechos 
y obligaciones intelectuales que marque la Ley de Propiedad Intelectual para ambas 
partes, por lo que mantendrá los derechos de propiedad intelectual sobre su trabajo, 
pero seguirá obligado por el compromiso de confidencialidad respecto a los proyectos 























































ANEXO I: DECLARACIÓN DE NO PLAGIO 
 
D./Dña. ______Benjamín Serrano Torrecilla_____________________   con NIF 
__05442959D____, estudiante de Máster en la Facultad de 
_____Odontología_________________ de la Universidad Complutense de Madrid en el 
curso 2016  -2017  , como autor/a del trabajo de fin de máster titulado ____ Estudio del 
volumen óseo y de tejidos blandos en implantes unitarios inmediatos en premolares maxilares 
utilizando dos materiales diferentes de relleno óseo. Estudio tomográfico–CBCT._____ 
y presentado para la obtención del título correspondiente, cuyo/s tutor/ es/son: 
   Luis Aracil Kessler 
 
DECLARO QUE: 
El trabajo de fin de máster que presento está elaborado por mí y es original. No copio, ni 
utilizo ideas, formulaciones, citas integrales e ilustraciones de cualquier obra, artículo, 
memoria, o documento (en versión impresa o electrónica), sin mencionar de forma clara 
y estricta su origen, tanto en el cuerpo del texto como en la bibliografía. Así mismo 
declaro que los datos son veraces y que no he hecho uso de información no autorizada de 
cualquier fuente escrita de otra persona o de cualquier otra fuente. 
De igual manera, soy plenamente consciente de que el hecho de no respetar estos 
extremos es objeto de sanciones universitarias y/o de otro orden. 
 







Esta DECLARACIÓN debe ser insertada en primera página de todos los trabajos fin de 
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Aspectos generales de los implantes inmediatos.  
 
La terapia de implantes, desde que fue introducida por Branemark en 1965 ha 
presentado una importante evolución mucho más allá de su objetivo inicial de 
rehabilitación funcional, consiguiendo en la actualidad nuevos protocolos con alta 
predictibilidad desde el punto de vista funcional, y no tanto desde el estético. (Covani et 
al 2007). Debido a esto, desde los años 90 se ha venido desarrollando un concepto 
quirúrgico de colocación de implantes guiados por la restauración posterior, mediante la 
colocación del implante en el alveolo post-extracción para optimizar los perfiles de 
emergencia de la restauración y conseguir así mejores resultados estéticos y funcionales. 
(Covani et al 2004) 
 
Para el tratamiento implantológico, es fundamental conocer las modificaciones 
que ocurren en el alveolo y los tejidos adyacentes tras la extracción dentaria y durante su 
cicatrización para así determinar el momento más adecuado para la colocación del 
implante en dicha posición. Tras la extracción de un diente, se desencadena una cascada 
de procesos biológicos que afecta considerablemente la arquitectura del tejido gingival y 
óseo. Estudios en animales (Araujo et al 2005, Cardaropoli et al 2003) observaron la 
cicatrización extraalveolar e intraalveolar respectivamente, y vieron que existe un 
recambio óseo durante la cicatrización que se caracteriza por una disminución del reborde 
alveolar de ambas corticales, especialmente en la vestibular, como consecuencia de un 
proceso de reabsorción ósea en una segunda fase. También se cuantificaron estas 
modificaciones en un estudio en humanos, en los que pacientes referidos para la 
extracción de un diente se analizaban los cambios a los 3, 6 y 12 meses mediante 
radiografías y modelos, en los que determinaron que la pérdida era más notable en sentido 
vestíbulo-lingual que ápico-coronal, pudiendo llegar hasta un 50% de la anchura del 
alveolo, y que la mayoría de estos cambios se producirán los primeros 3 meses tras la 
extracción (Schropp et al 2003). En una revisión sistemática (Tan et al 2012) analizaron 
los cambios dimensionales de los tejidos blandos y duros tras la extracción en sujetos con 
un mínimo de 1 año de seguimiento; los resultados confirman lo mencionado 
previamente, una reducción de un 11-22% en sentido vertical y de un 29-63% en sentido 
horizontal tras 6-7 meses de seguimiento. Diversos estudios clínicos y pre-clínicos han 
concluido que la colocación de implantes post-extracción no afecta al remodelado 
fisiológico del alveolo, ya que este proceso se asocia a la reabsorción de la lámina dura 
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(“bundle bone” que se reabsorbe porque está asociado al ligamento periodontal) y se sabe 
que la pared vestibular suele estar formada en su mayoría de lámina dura, especialmente 
en el sector anterior. (Favero et al 2013, Araujo et al 2005, Vignoletti et al 2009). 
 
En los últimos años la colocación de implantes inmediatos postextracción 
(protocolo tipo 1) (Hammerle et al 2004) se ha convertido en un abordaje terapéutico 
habitual. La supervivencia de estos implantes en los estudios publicados es similar a la 
de los colocados en hueso maduro, siendo en ambos superior al 95%, lo que muestra que 
los implantes inmediatos son una alternativa terapéutica predecible Además, la 
colocación de implantes en alveolos post-extracción ofrece ventajas considerables como 
son la disminución del tiempo de tratamiento y se evita una segunda cirugía, incluso 
pudiendo reducirse la remodelación del alveolo, en si se usa junto con biomateriales de 
relleno, pero también presenta desafíos específicos, ya que, debido a la discrepancia 
geométrica existente entre el alveolo y el diseño del implante, la colocación de implantes 
inmediatos puede requerir relleno del gap que queda entre el implante y el alveolo 
(Boticelli et al 2004, Benic et al 2012, Chen et al 2009, Covani et al 2004, De Sanctis et 
al 2010). 
 
Entre los requerimientos quirúrgicos para este tipo de tratamientos destaca la 
estabilidad primaria, que se consigue con un implante que se extienda de 3 a 5 mm 
apicalemente, para lograr así un anclaje suficiente del implante en las paredes del alveolo 
(Boticelli et al 2004),  por otro lado, estudios recientes comparando la colocación de 
implantes inmediatos con implantes colocados en lechos cicatrizados ( protoclo IV de 
Hammerle) ha demostrado que se produce una pérdida ósea vertical en las zonas 
inmediatas, que en lechos cicatrizados es casi inexistente, por lo que la elección de casos 
susceptibles de colocación de implantes post-extracción debe ser muy cuidadosa. 
 
Regeneración ósea mediante biomateriales. 
 
Al realizar implantes inmediatos, especialmente en sectores estéticos como el 
anterosuperior, generalemente existe una discrepancia entre el espacio del alveolo y el 
implante inmediato, ya que la tendencia es colocar implantes de un diámetro menor que 
el del alveolo y no del tamaño del diente extraido, ya que esto llevará a un mayor número 
de complicaciones futuras como dehiscencias óseas y exposición de espiras en vestibular. 
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Este espacio entre la cortical vestibular y el implante, que se conoce como gap, ha sido 
objeto de múltiples investigaciones en las ultimas décadas, principalmente con el objetivo 
de determinar si su relleno durante la cirugía de implantes inmediatos influye en el 
remodelado fisiológico que se produce, tanto en la cicatrización natural como en los 
implantes inmediatos (Sanz et al 2010, Vignoletti et al 2014).  
 
Estudios como el de Chen y cols en 2004 han demostrado que tras la colocación 
de un implante inmediato, la formación de nuevo hueso en este gap del alveolo se 
producirá, incluso sin necesidad de materiales de relleno óseo o membranas, pero se 
producirá también reabsorción externa de la cortical vestibular y palatina (Cabello et al 
2013). Es por ello que se han utilizado múltiples materiales para contrarrestar este 
remodelado, con el objetivo de conseguir mantener la cortical vestibular y una mayor 
estabilidad del hueso y los tejidos tras la colocación de implantes inmediatos. En lo 
referente a la mejor forma de conseguir relleno de este gap, no existe consenso entre 
autores acerca del uso o no de membranas y del tipo de material de relleno óseo que usar 
(Botticelli et al 2004),  aunque si se ha establecido que el relleno del gap 
intraquirúrgicamente sí que reducirá significativamente el remodelado posterior, 
especialmente en sentido horizontal (Chen et al 2004, Chen et al 2007, Sanz et al 2016). 
 
Entre los materiales usados para dichos estudios, destaca especialmente el 
xenoinjerto bovino, Bio Oss® (Bio-Oss® Spongious bone substitute, Granules 0.25–1 
mm, Geistlich Biomaterials, Wolhusen, LU, Switzerland), que se ha usado mucho como 
material de relleno óseo en cirugía periodontal regenerativa. Posee buenas propiedades 
osteoconductivas y se integra bien con el tejido óseo. Estudios de los años 90, 
establecieron que este tipo de injertos no alteraban la formación natural del hueso, y que 
promueve la formación ósea entre sus cavidades (Hammerle et al 1998). El mismo grupo 
de estudio en 2001 indicó también que estos injertos con baja tasa de reabsorción pueden 
alterar la tasa de reabsoción ósea vestibular, lo que es beneficioso para la estabilidad de 
los contornos óseos y mucosos periimplantarios (Hammerle et al 2001). Los resultados 
clínicos e histológicos han demostrado que se tolera bien y de momento no se han 
reportado reacciones adversas al material. (Kothiwale et al 2009). En su uso para 
preservación alveolar, también ha demostrado resultados clinicamente satisfactorios, sin 
diferencias con otros materiales usados, en una revisión sistemática realizada en 2012. 
(Vignoletti et al 2012) 
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Otro material, el DFDBA (Demineralized freeze-dried bone allograft) o hueso 
liofilizado es un tejido óseo de donante humano (vivo o cadáver) proveniente de 
ablaciones de tejidos. Éste material, utilizado en terapia periodontal durante más de 2 
décadas, regenera hueso de forma satisfactoria, así como ligamento periodontal y 
cemento en defectos periodontales. Además, proporciona una superficie osteoinductiva y 
los factores osteoinductivos como las proteínas morfogenéticas óseas. Debido a esto, se 
ha sugerido en muchos estudios que su capacidad osteoinductiva es dependiente de 
factores como la edad del donante o el estado del tejido donante (Noumbissi et al 2005). 
Por otro lado, se ha propuesto también que el hueso liofilizado en alveolos postextracción 
en implantes inmediatos presentaba pérdida ósea marginal similar a implantes colocados 
en hueso nativo (Koutzois et al 2010).  
 
Otros materiales investigados en este campo han sido los autoinjertos, tomando hueso del 
propio paciente durante la cirugía. En el estudio de Miyamoto y cols en 2011, al comparar 
los autoinjertos junto con implantes inmediatos (grupo 1) frente a preservacion de alveolo 
e implante en segunda fase y regeneración de 3 tipos:  con membrana no reabsorbible 
junto con xenoinjerto bovino y aloinjerto (grupo 2) o con membrana reabsorbible y 
xenoijerto con aloinjerto (grupo 3). En sus resultados no encontraron diferencias entre los 
3 grupos a nivel del grosor de la cresta vestibular mediante el uso de CBCT (Miyamoto 
et al 2011). También acerca de hueso autólogo, en algunos casos se establece que la 
necesidad de tomar el injerto intraquirúrgico aumenta el tiempo de la cirugía, y la cantidad 
que se puede obtener no se sabe con antelación en muchos casos (Leonetti et al 2003). 
 
Finalmente, en lo referente a los biomateriales en regeneración del gap vestibular, una 
revisión de la literatura reciente (AlKudmani et al 2017), analiza algunos de los estudios 
previamente mencionados, tanto para regeneración sólo con injerto con diferentes 
biomateriales o reneración tisular guiada. Al no poder realizar meta análisis por la 
heterogeneidad de los estudios, concluyen que el uso de biomateriales sí que tiene una 
ventaja estadísticamente significativa, sin diferencias en lo referente al uso o no de 
membranas, pero que se necesitan estudios con mayor tamaño muestral para asegurar que 




Los implantes inmediatos y los tejidos blandos. 
 
Los implantes inmediatos han resultado ser previsibles y exitosos en términos de 
supervivencia y remodelado óseo, por lo que en los últimos años los estudios se han 
centrado más en los aspectos estéticos, muy demandados por los sujetos en la práctica 
diaria. Así, se establece que para obtener buenos resultados estéticos de los tejidos 
blandos con implantes inmediatos (y por consiguiente de la restauración del implante) 
son muy importantes una posición e inclinación óptima de dichos implantes, ya que una 
buena osteointegración no se traduce siempre en un buen resultado estético. (Chen et al 
2005, Chen et al 2007, Cosyn et al 2011) 
 
En la última década se ha investigado acerca de si la formación de la barrera de 
tejido periimplantario sigue el mismo patrón en implantes inmediatos que en implantes 
colocados en una cresta alveolar ya curada. Varios estudios de Vignoletti y cols en 2009 
obtuvieron resultados que indicaban que se forma una interfaz epitelial más larga en los 
implantes inmediatos que con técnica diferida, lo que sugiere que la curación de los 
tejidos blandos sí que se ve influenciada por el procedimiento quirúrgico (Chen et al 2007, 
Cosyn et al 2011, Evans et al 2008). Asimismo, otro estudio en 2010 observó que no 
había diferencias histológicas significativas de la barrera tisular con distintos tipos 
sistemas de implantes dentales (De Sanctis et al 2010). También se ha visto que implantes 
anchos que ocupen el alveolo casi en su totalidad no van a evitar los cambios producidos 
por reabsorción, de hecho, es posible que produzcan una mayor reabsorción ósea, por lo 
que en zonas estéticas es crucial tener en cuenta el diámetro del implante. 
 
Las dimensiones del hueso periimplantario constituyen la base para los tejidos 
blandos supracrestales, que determinarán el resultado estético. La posición del implante 
en relación a las dimensiones buco-linguales y mesio-distales de la cresta alveolar es un 
factor que influenciará el remodelado óseo posterior. Con respecto a esos conceptos 
biológicos, se han desarrollado varias guías clínicas en relación a la posición correcta de 
colocación del implante. Un estudio observó que distancias interproximales de alrededor 
de 3mm resultaban más frecuentemente en un adecuado relleno de la papila, y que buco-
lingualmente no hay un grosor de tabla ósea en esa zona interproximal establecido que 
asegure un adecuado resultado estético.(Teughels et al 2009) 
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Evans y Chen en 2008 observaron que en un 17-40% de los casos de 
restauraciones sobre implantes se producía recesión vestibular de 1 mm o más, y que esto 
se debía en parte al procedimiento quirúrgico de colocación del implante y también 
dependiendo del biotipo periodontal del paciente (siendo más común en biotipos finos) y 
de la posición vestíbulo-palatina del implante (un implante por delante de la línea 
imaginaria que unía los márgenes cervicales de los adyacentes presentaba 3 veces más 
probabilidad de recesión bucal que uno por detrás de dicha línea). 
En un estudio clínico (Nisapakultorn et al 2010) se determinaron los factores que 
afectaban al nivel de la mucosa marginal y el nivel de la papila de implantes unitarios en 
maxilar anterior y observaron que:  
 
1) El nivel de la papila se veía afectado por el nivel horizontal de la cresta ósea 
alveolar interproximal con sus dientes adyacentes. 
 
2) El nivel de la mucosa marginal facial se afectaba por: el nivel facial de la cresta 
alveolar, el biotipo periimplantario, la profundidad de la plataforma del implante, 
el nivel del primer contacto hueso-implante y el ángulo de fijación del implante. 
 
Por otra parte, en los últimos años se han desarrollado índices de valoración de los 
resultados estéticos de los tejidos peri-implantarios entre los que destaca el PES (Pink 
Esthetic Score) descrito por Fürhauser en 2005 para definir unos parámetros objetivos de 
medición de la estética, y actualmente, multitud de estudios han intentado correlacionar 
los datos clínicos y radiográficos con los obtenidos en estas escalas estéticas (Chen et al 
2007). 
 
Otra herramienta para evaluar de forma no cruenta  los parámetros de los implantes 
inmediatos es la tomografía de haz cónico (CBCT), que nos permite ver los tejidos duros 
y blandos (mediante una resina opaca)  alrededor de los implantes con una radiación baja 
y monitorizar los cambios en la tabla ósea vestibular en este tipo de estudios con implantes 
















Hoy en día, la terapéutica con implantes representa una de las opciones de 
tratamiento más demandadas en la odontología, no solo para reponer dientes ausentes, 
sino para recuperar la estética también. A la hora de seleccionar el tratamiento más 
adecuado, debemos valorar la situación clínica, así como las expectativas del paciente 
frente al tratamiento, para lograr un resultado funcional y estético, pero también estable 
en el tiempo. Esta nueva terapéutica para sustituir un diente a través de una prótesis 
implantosoportada consigue resultados estéticos excelentes sin necesidad de alterar los 
dientes adyacentes. Fue en 1969 cuando Branemark publicó su artículo acerca de los 
implantes intraóseos, en la que establecía unos criterios para el éxito del tratamiento, 
como la ausencia de dolor, ausencia de movilidad y de periimplantitis, así como de bolsas 
mayores a 5mm y sangrado al sondaje. Desde entonces ha habido múltiples avances en el 
campo de la implantología que han dado lugar a un aumento en la predictibilidad y 
supervivencia de los implantes.  
 
 
Implantes inmediatos postextracción. Estudios acerca del remodelado óseo. 
 
En los años 70, Schulte & Heimke introdujeron el protocolo de implantes 
inmediatos como alternativa a la colocación diferida clásica de Branemark, y que 
recientemente se conoce como protocolo de colocación de implante tipo I por Hammerle 
y cols en 2004. Los estudios iniciales demostraron que la osteointegración con este 
protocolo era predecible, independientemente de la discrepancia de espacio entre las 
paredes del alveolo y el implante (gap), sin embargo, estudios posteriores (Araujo et al 
2005, Vignoletti et al 2009) fueron los que investigaron el efecto que los implantes 
inmediatos tenían en la cicatrización post-extracción en modelos experimentales en 
perros Beagle. Estos resultados histológicos son acordes a resultados obtenidos en 
estudios clínicos (Boticcelli et al 2004). En 2010 un estudio clínico analizó las diferencias 
de remodelado alveolar tras la colocación de implantes inmediatos cilíndricos o cónicos, 
y no encontraron diferencias estadísticamente significativas entre ambos tipos de 
implante (Sanz et al 2010). Mas recientemente, una revisión de estudios experimentales 
y clínicos estudió aquellos factores críticos que afectarían a la curación del alveolo con 
colocación de implantes inmediatos, y concluyó que los implantes inmediatos no evitan 
los cambios horizontales ni verticales del alveolo durante la cicatrización (Vignoletti et 
al  2014).  
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El protocolo tipo I en zona anterosuperior presenta retos, no solo quirúrgicos sino 
también estéticos, ya que la zona de la premaxila suele estar caracterizada por una cortical 
vestibular fina, asociada al ligamento periodontal, que se reabsorberá con la extracción 
dentaria. Por ello es importante estudiar la posición que tendrá el implante para 
proporcionar espacio bucal para la tabla ósea y conseguir también una buena estética de 
los tejidos circundantes. Debido a la importancia de la estética en dicha zona y la 
mencionada discrepancia entre el alveolo y el implante, se han realizado multitud de 
estudios para el manejo intraquirúrgico del gap existente, a fin de minimizar los cambios 
en el alveolo y conseguir una estética adecuada sin tener que planificar un implante de 
colocación diferida.  
 
Con respecto al diámetro del implante, se debe tener en cuenta que cuanto mayor 
sea éste, menor será el gap tras su colocación, y esto puede alterar el remodelado 
posterior. Un estudio clínico en el que se colocaron implantes de diámetro de 3,3 o de 
5mm se vieron que los de mayor diámetro la diferencia de remodelado vertical era de 
1.2mm, por tanto, se debe descartar rellenar el gap a base de la colocación de un implante 
más ancho. Con estos resultados, gran cantidad de investigaciones han tratado de plantear 
un protocolo para el manejo del gap entre la cara externa del implante y el alveolo (Caneva 
et al 2010).  
 
Uso de biomateriales para la regeneración ósea del gap.  
 
Con respecto al relleno del gap con materiales de xenoinjerto, en un estudio clínico 
en el que analizaron las diferencias entre rellenar el gap con xenoinjerto bovino con o sin 
el uso adyuvante de una membrana, o no rellenar con nada, encontraron que ambos grupos 
que rellenaban el GAP conseguían hasta un 25% menos de reabsorción, y sin encontrar 
diferencias entre el grupo con membrana de colágeno o sin ella (Chen et al 2007). 
Estudios posteriores, también sobre modelos animales, en perros Beagle comprobaron 
histológicamente que, tras 6 meses de cicatrización, el grupo test en el que se había 
utilizado xenoinjerto bovino (Bio-Oss® Collagen), la tabla vestibular se encontraba más 
coronal que en el grupo control en el que el gap del alveolo no se rellenaba (Araujo et al 
2011). Sin embargo, otros estudios, también en Beagles, no encuentran diferencias 
estadísticamente significativas entre el grupo test, que rellenaba el gap del implante 
inmediato con xenoinjerto y una membrana de colágeno y el grupo control en el que no 
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se ponía ningún material, aunque se debe tener en cuenta que eran todos implantes de 
5mm y el gap siempre era mayor a 2mm en sentido vestíbulo-lingual (Favero et al 2013). 
En este campo encontramos un ensayo clínico aleatorizado en humanos, (Sanz et al 2017) 
en el que el grupo test rellenaba el gap con xenoinjerto bovino (Bio-Oss® collagen) y el 
grupo control no rellenaba nada, utilizando implantes de 4mm de diámetro con un 
protocolo quirúrgico en el que levantaban colgajo y con la cortical vestibular preservada 
y realizando re-entrada tras 4 meses; los resultados de éste estudio son acordes al estudio 
mencionado previamente de Chen en 2007, ya que los alveolos con relleno del gap 
preservaron la dimensión de la cresta significativamente más que los no rellenos. Los 
cambios verticales no fueron diferentes entre grupos, así como el relleno del gap. En este 
mismo ensayo, también vieron que los gaps inicialmente mayores a 2mm no presentaron 
diferencias significativas entre grupos. 
 
También se han estudiado otros materiales aparte de los xenoinjertos para la 
regeneración durante la colocación de implantes. Los aloinjertos son injertos que 
provienen de la misma especie, de humanos, tratados previamente y almacenados en 
bancos de hueso. Uno de los más utilizados es el hueso liofilizado (DFDBA), un aloinjerto 
congelado desmineralizado, en forma de bloque o particulado, que aporta 
osteoconducción al igual que los xenoinjertos, pero al tener también proteínas 
morfogenéticas óseas, también puede promover osteoinducción. Estos aloinjertos 
retienen parte de su componente orgánico de colágeno, que ayuda como agente 
hemostático durante la fase inflamatoria (Leonetti et al 2003).  
 
 
Tomografía de haz cónico (Cone Beam Computed Tomography - CBCT) como 
técnica de control radiográfico. 
 
El uso de la tomografía de haz cónico como herramienta para valorar el éxito de 
tratamientos de regeneración ha aumentado su importancia en la última década, al tratarse 
de un método no invasivo, y además presentar una dosis de radiación bastante más 
reducida (si el campo de estudio se reduce a la zona concreta a valorar) al compararlo con 
las tomografías axiales computerizadas convencionales (Loubele et al 2009). Por otro 
lado, aporta una información que las pruebas radiográficas 2D no permiten valorar: el 
aspecto de la tabla vestibular, que, al tratarse de zonas estéticas, es un factor clave para 
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un resultado satisfactorio. En lo referente a la exactitud de los CBCT, estudios en 
animales (Fienitz et al 2012) establecieron que en corticales más finas de 0.5mm, las 
diferencias entre el CBCT y la histología eran estadísticamente significativas, 
considerándolo como una limitación en las mediciones horizontales alrededores de 
implantes con corticales finas (Wang et al 2013). 
 
Además, El uso de sistemas CBCT presenta una serie de ventajas respecto al TC  
(Tomografía Computerizada convencional):  
- Rapidez y comodidad: Adquiere las imágenes en sólo 20 segundos mientras 
el paciente está confortablemente tumbado en un ambiente no claustrofóbico. 
- Imágenes de alta calidad: Produce imágenes en los tres ejes del espacio y 
reconstrucciones tridimensionales (3D) de alta resolución y bien 
contrastadas, extremadamente útiles para evaluar el hueso y medir la 
densidad ósea.  
- Escala 1:1: Las imágenes no presentan distorsión ni magnificación. Todas 
las imágenes se presentan a tamaño real. 
- Resolución submilimétrica: Ofrece cortes de hasta 0.1 mm de espesor de 
cualquier región anatómica.  
- Disminución de los artefactos: Reduce los artefactos producidos por 
coronas metálicas, implantes dentales y material de osteosínteis.  
- Reducción de la dosis de radiación: La reducción de la dosis efectiva 
recibida por el paciente es de hasta el 90% en comparación con un escáner 
médico convencional. La dosis es algo inferior a la de una serie radiográfica 
periodontal convencional. Aquí se presenta una tabla comparativa de dósis, 
pero el aparato CBCT presentado es un iCAT, mientras que el utilizado en 
este estudio emite aún menos radiación que el iCAT.  
                        Tabla 1- Dósis de radiación según Ludlow 2003 
Equipo Dosis efectiva en µSv 
CBCT: - iCAT 34-100 
 





Estudios recientes han comparado la exactitud entre dos sitemas CBCT y un 
TAC convencional con mediciones directas, estableciendo que en la mayoría de los 
casos las técnicas radiográficas tienen a infraestimar, pero que el error es directamente 
dependiente del grosor de la cortical vestibular, disminuyendo significativamente en 
grosores mayores de 1mm. De los 3 sistemas, el NewTom mostraba ligeramente mejor 
exactitud (Gonzalez-Martin et al 2016).  
 
Son muchos los estudios que recientemente estan utilizando la técnica de CBCT 
para evaluar resultados de técnicas quirúrgicas a largo plazo, ya es supone un método no 
invasivo, con poca radiación y alta resolución de las estructuras óseas periimplantarias.  
(Bornstein et al 2014). Muchos de estos estudios han comparado CBCT pre-quirúrgicos, 
inmediatamente post-quirúrgicos y tras un periodo más largo en implantes inmediatos 
con o sin regeneración simultánea del gap con distintos materiales, para ver la evolución 
a lo largo del tiempo del remodelado alveolar en estos pacientes y, en muchos casos 
relacionar estas variables radiográficas con variables clínicas como la recesión o 
dehiscencia mucosa periimplantaria o la presencia de periimplantitis. (Miyamoto et al 

























             Los estudios recientes muestran que los implantes inmediatos no evitan 
completamente la reabsorción y remodelado óseo del reborde alveolar tras extracción 
dental, y existe cierta controversia sobre el efecto de los biomateriales de relleno en el 
gap del alveolo entre el implante y la cresta ósea vestibular. Existen muchos estudios que 
justifican el uso de ciertos biomateriales para contrarrestar parte del remodelado 
horizontal, aunque no el vertical, sin embargo, no hay estudios que establezcan que 
biomaterial funciona mejor a largo plazo en este aspecto.  
 
Por otro lado, a la hora de tratar el sector anterosuperior, incluyendo los 
premolares como zona estética, la regeneración del gap en implantes inmediatos, sí 
contrarresta algo el remodelado alveolar horizontal de la tabla vestibular, mantendrá el 
grosor de la mucosa vestibular, dando mejores resultados estéticos, al no causar colapso 
de la cresta. 
 
En definitiva, hay pocas publicaciones que relacionen el volumen óseo obtenido 
después de la colocación de implantes inmediatos con el volumen mucoso, y valoren si 
existe correlación entre ambos. Por ello se consideran necesarios estudios que evalúen la 
estabilidad del volumen óseo y mucoso de implantes inmediatos, comparando distintos 
de los materiales de relleno del gap que se han investigado, con el fin de mejorar la 
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Hipótesis de trabajo:  
 
Hipótesis nula (H0): No existirán diferencias estadísticamente significativas a 
nivel horizontal ni vertical en implantes inmediatos regenerados simultáneamente con 
xenoinjerto bovino o hueso liofilizado tras un minimo de 2 años desde la colocación de 
su restauración definitiva 
 
Hipótesis Alternativa (H1): Habrá diferencias estadísticamente significativas a 
nivel horizontal y/o vertical en implantes inmediatos regenerados simultáneamente con 
xenoinjerto bovino o hueso liofilizado tras un minimo de 2 años desde la colocación de 




En una muestra transversal de pacientes consecutivos que han recibido implantes 
inmediatos con regeneración simultánea del gap entre el implante y el alveolo con dos 
materiales de relleno, DFDBA ( hasta el año 2010) o Bio-Oss® ( desde el año 2010), 
estudiar y comparar las características radiográficas de la cresta y la mucosa vestibular 
tras un minimo de dos años tras la colocación de la restauración definitiva mediante la 




1. Comparar los volúmenes óseos y mucosos vestibulares de implantes inmediatos 
en premolares maxilares regenerados con xenoinjerto bovino Bio-Oss® o hueso 
liofilizado (DFDBA).  
 
2. Estudiar si el grosor de la tabla ósea vestibular está relacionado con el grosor 
vestibular de la mucosa en implantes inmediatos. 
 
3. Estudiar si el grosor mucoso tiene alguna relación con las variables óseas 















MATERIAL Y METODO 
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DISEÑO DEL ESTUDIO 
 
El presente trabajo de investigación se encuentra integrado en un proyecto más 
amplio, bajo la dirección del investigador principal el Doctor Luis Aracil Kessler, 
destinado a relacionar, además de las variables radiográficas obtenidas con el CBCT, 
variables estéticas mediante la utilización de la escala PES (Pink Esthetic Score) descrita 
por Furhauser y cols en 2005. 
 
Con respecto al diseño del estudio, se trata de un estudio descriptivo observacional 
transversal retrospectivo analítico, en el cual se analizan registros radiográficos (CBCT) 
de una muestra de sujetos que habían sido sometidos a implantología dental y que 
cumplían unos criterios de inclusión y exclusión. 
 
Ámbito del estudio:  
 
Se llevó a cabo en el ámbito privado, dentro de una clínica dental en Madrid, 






Muestra de estudio:  
 
La muestra del estudio proviene de la base de datos de una clínica dental privada, 
situada en la Calle Modesto Lafuente 46, en Madrid. La población del estudio 
corresponde a pacientes a los que se ha colocado un implante premolar maxilar inmediato 
para sustituir un diente no viable y que conservan ambos dientes naturales adyacentes.  
 
Para formar parte de la muestra los pacientes deben cumplir los siguientes criterios 
de inclusión: 
 
1. Pacientes mayores de 18 años. 
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2. Pacientes que han recibido un implante inmediato en un premolar maxilar con 
las paredes del alveolo intactas y preservación de la pared ósea vestibular. 
3. Con más de dos años desde la colocación de la restauración definitiva del 
implante.  
4. Con ambos dientes naturales adyacente al implante del estudio. 
5. Durante la cirugía se realizó regeneración simultánea del gap vestibular del 
aveolo con xenoninjerto bovino (Bio-Oss®) o con hueso liofilizado 
(DFDBA). 
6. Que acepten la participación en el estudio mediante la firma del 
consentimiento informado (Anexo 1). 
7. Restauración implantosoportada atornillada. 
8. No fumadores o fumadores de menos de 10 cigarrillos al día 
 
Tras aplicar los criterios de inclusión se aplicaron ciertos criterios de exclusión para 
homogeneizar la muestra y evitar posibles sesgos:  
 
- Pacientes a los que no sea posible localizar para su evaluación en el tiempo 
previsto de estudio. 
- Falta de información en la historia clínica 
- Pacientes que rechacen la participación en el mismo. 
- Implante con técnicas regenerativas de hueso o tejido blando diferente a las 
mencionadas. 
- Enfermedades sistémicas o tratamientos que pudieran afectar a la cicatrización 
o la osteointegración del implante. 
 
Finalmente, siguiendo los criterios anteriores, la muestra estuvo compuesta por 21 
pacientes (11 hombres y 10 mujeres) entre 39 y 73 años de edad. Este orden es por fecha 
de acudir a los resgistros, si se ordena cronológicamente, los 11 primeros corresponden 
al grupo del DFDBA y los 10 siguientes al grupo Bio-Oss®. 
 
Tabla 2- Pacientes e implantes incluidos en el estudio 
	 Edad	 Sexo	 Posición	del	implate	 Grupo	de	estudio	
1	 73	 Varón	 25	 1*	
2	 60	 Mujer	 25	 1	
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3	 72	 Mujer	 14	 1	
4	 72	 Mujer	 25	 2**	
5	 43	 Varón	 25	 2	
6	 42	 Varón	 25	 2	
7	 45	 Varón	 15	 2	
8	 64	 Varón	 15	 2	
9	 48	 Mujer	 25	 2	
10	 61	 Mujer	 15	 1	
11	 40	 Mujer	 25	 1	
12	 56	 Varón	 25	 1	
13	 34	 Varón	 25	 1	
14	 73	 Varón	 25	 1	
15	 57	 Mujer	 14	 1	
16	 57	 Varón	 24	 1	
17	 50	 Mujer	 24	 1	
18	 39	 Varón	 15	 2	
19		 64	 Mujer	 15	 2	
20	 61	 Varón	 15	 2	
21	 64	 Varón	 15	 2	
*Grupo 1: DFDBA 
**Grupo 2: Bio-Oss® 
 
Aspectos éticos:  
 
Todos los pacientes firmaron el consentimiento informado (Anexo 1), previa 
información por parte del investigador principal y entrega de la hoja de información al 
paciente (Anexo 3). Así se respetó la Ley Orgánica 15/1999, de 13 de Diciembre, de 
Protección de Datos de Carácter Personal en todo momento mediante la codificación de 





Se consideró como variable independiente el grupo de estudio, siendo el grupo 1 
aquellos pacientes en los que el gap entre el alveolo y el implante fue regenerado con 
aloinjeto (DFDBA) y grupo 2 con xenoinjerto bovino (Bio-Oss®). 
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Las variables dependientes son todas aquellas mediciones radiográficas realizadas 
sobre los CBCT tras dos años de la colocación de los implantes con regeneración 
simultánea y su restauración definitiva atornillada. Para la valoración de las mismas, se 
utilizaron las mediciones descritas por Benic y colaboradores en su artículo de 2012. En 
este estudio, la variable anteriormente llamada “Bone to implant contact” se llamará “First 
Bone Contact” (FBC), para resaltar que aunque radiográficamente se vea contacto entre 
el hueso y el implante, esto no está relacionado con lanosteointegración histológica.  
 
1. IS-C (Implant shoulder- Bone crest): Distancia vertical (mm) desde el hombro 
del implante a la cresta ósea vestibular. (En el momento quirúrgico es 0) 
2. IS-FBC (Implant shoulder- First Bone contact): Distancia vertical (mm) desde 
el hombro del implante al primer contacto óseo radiográfico. 
3. MM-IS (Mucosa margin- Implant shoulder): Distancia vertical (mm) desde el 
hombro del implante al margen mucoso vestibular.  
4. BT (Bone thickness): Distancia horizontal (mm) desde la superficie del cuerpo 
del implante medida 1 mm y 5mm apical al final del cuello pulido del implante 
(considerados BT1 y BT5 respectivamente). Grosor óseo. 
5. MT (Muccosa thickness): Grosor del tejido blando: distancia horizontal (mm) 
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Algunas de las abreviaturas usadas serán:  
 
MM: Muccosal Margin: margen mucoso: límite coronal del tejido blando, medido 
vestibularmente. 
FBC: First Bone Contact:  Limite coronal del contacto hueso-implante radiográfico. 
Gap: Distancia horizontal de la pared interna alveolar al implante. 
IS: Implant Shoulder: Hombro del implante. 
C: Porción más coronal de la cresta alveolar. 
IB: Implant Body: cuerpo del implante. 
MT: Muccosal Thickness: grosor del tejido blando medido 1 mm apical a limite coronal 
de mucosa en vestibular. 
 
Aspectos de la intervención  
 
Todas las intervenciones quirúrgicas las realizó el mismo operador (L.A.K). El 
protocolo quirúrgico fue el siguiente:  
– En todos los casos se cuenta con radiografía panorámica preoperatoria.  
– La técnica quirúrgica es en todos los casos sin colgajo 
– En todos los casos se procedió al relleno del gap con biomaterial (DFDBA 
o Bio-Oss®). 
– No se han utilizado membranas ni otros procedimientos de injerto. 
 
Los pacientes, inmediatamente antes de la cirugía se enjuagaron con 10mL de 
clorhexidina 0,12% (Perio-Aid ®, Dentaid, Barcelona, España) durante 2 minutos. La 
anestesia local fue con Lidocaína 2% con epinefrina 1:100.000 (Xilonibsa).  
 
Se realizó extracción cuidadosa del premolar y legrado del alveolo para eliminar 
restos de tejido. Se comprobó la integridad de las paredes alveolares. 
La colocación del implante siguió el protocolo quirúrgico estándar para este tipo de 
implantes: SLActive (Straumann ®, Dental Implant System; Straumann AG, Basel, 
Switzerland). Todos son de tipo tissue-level SP con cuello pulido de 1.8 mm, RN, de 
diámetro 4.1 y longitudes de 8, 10, 12 ó 14 mm según disponibilidad ósea. La posición 
vertical del implante deja el hombro del implante coincidente con el borde más apical de 
la cresta vestibular. Los implantes Straumman SLActive, presentan un tratamiento de 
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superficie que ayuda a la estabilización primaria y presenta resultados de éxito y 
supervivencia superiores al 95% en varios estudios. (Filipi et al 2013; Nicolau et al 2011) 
 
Tras la cirugía, los implantes se dejaron cicatrizar con técnica semi sumergida 
durante 8 semanas. La restauración protésica definitiva con coronas metal-cerámicas 
atornilladas se inició después de ese periodo de cicatrización. 
 
RECOGIDA DE DATOS Y FUENTES DE INFORMACIÓN 
 
Se realizó una busqueda en la base de datos de la clínica privada con los criterios 
de todos aquellos implantes inmediatos colocados en premolares maxilares antes de junio 
de 2012. Después se filtró la lista de aquellos implantes que no hubieran recibido 
regeneración del gap en el alveolo y aquellos implantes que no tuvieran dientes naturales 
adyacentes. Una vez seleccionada la muestra de estudio se procedió a la codificación de 
los pacientes del estudio para mantener el enmascaramiento. 
Los pacientes intervenidos antes del año 2010, recibieron relleno del gap con hueso 
liofilizado, mientras que de esa fecha en adelante, los casos fueron regenerados con 
xenoinjerto bovino, por tanto la asignación al grupo de estudio es cronológica.  
 
Con respecto a las variables clínicas y datos demográficos, fueron recogidos en la 
clinica privada de acuerdo a la hoja de recogida de datos en el Anexo 2. Los dos 
examinadores (J.P y B.S) serán ciegos al grupo de estudio al que pertenecen los pacientes. 
Éstos se calibrarán con 10 pacientes, sondando 1 diente y un implante en cada uno y 
obteiendo una diferencia menor de 2mm. Para la calibración en las mediciones 
radiográficas, se obtuvieron de 10 implantes que no cumplieran los criterios del estudio 
de 2 pacientes, y se realizaron las mediciones buscando diferencias menores a 0,5mm. 
 
Para la realización del estudio radiográfico se derivó a los pacientes al centro 
radiográfico “Diagnóstico bucofacial Dr.Ortega” en la calle Ayala nº58 en Madrid, para 
la realización de una tomografía de haz cónico maxilar. Para la visualización de la mucosa 
por contraste, se colocó una capa de resina fluida radioopaca Permaflo®, y se polimerizó 
durante 20 segundos sin aplicar adhesivo previamente; la cual se retiró depués de la 
radiografía. Sobre dicho estudio CBCT se realizaron las medidas mencionadas 
anteriormente, siendo siempre los examinadores ciegos durante la recogida de datos. 
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Para las mediciones radiográficas, se seleccionó el corte axial situado en el centro 
del implante. Para localizar correctamente el hombro del implante, se uso de referencia 
el punto mas coronal de la porción pulida de 1.8mm. Todas las mediciones se realizaron 
por dos examinadores previamente calibrados. Las mediciones se realizaron sobre el 




1- Tomografía Cone Beam (CBCT) 
 
Se realiza con el aparato NewTom 5G XL, con posición tumbada del paciente para 
una posición mas fija, con mesa monitorizada para ello.  
Este aparato cuenta con tecnología SafeBeamTM y EcoScan. 
El sistema EcoScan son protocolos de escaneo para una emisión reducida de la zona, 
mientras que la tecnología SafeBeamTM adapará la dosis en funcion del escaneado y 
las dimensiones anatómicas del paciente 
 
2- Software de visualización NNT Viewer software® 
3- Resina fluida permaflo® 
4- Lampara de polimerización 
 
Secuencia de trabajo 
 
- Una vez preparado el protocolo de investigación, se procedió a realizar la 
búsqueda de pacientes en la base de datos de la clínica privada. En primer 
lugar, se buscaron todos aquellos con implantes Straumman SLActive en 
premolares maxilares que lleven al menos dos años con su corona atornillada. 
 
- Una vez localizados, se excluyeron todos aquellos que no fueran 
postextracción o que no tuvieran dientes naturales adyacentes. 
 
- Después se seleccionaron solo aquellos en los que la cirugía conservara la 
tabla vestibular tras la extracción (según la historia clínica de cada uno) y en 
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los que el gap del alveolo fuera rellenado con xenoinjerto bovino (Bio-Oss®) 
o con hueso liofilizado. 
 
- Una vez revisadas todas las historias por el examinador (diferente al cirujano) 
para verificar el estado bucodental y valorar si cumplen todos los criterios de 
inclusión y exclusión, se les preguntó si deseaban participar en el estudio. 
 
- A continuación, se les citó en la clínica privada para comprobar el estado de 
los implantes y las prótesis atornilladas. En esta visita se les entregó la hoja 
informativa del estudio y el consentimiento informado; y se recogieron los 
datos de la historia clínica (a excepción del material de regeneración, que será 
descubierto al examinador tras las mediciones radiográficas). 
 
- La numeración de los pacientes es cronológica, por orden de recogida de datos, 
e independiente al grupo de estudio que sigue siendo ciego.  
 
- A los pacientes que firmaron el consentimiento informado y cumplían los 
criterios del estudio, se les envió al centro de diagnóstico radiológico 
bucofacial para la realización de un CBCT maxilar. En este centro, el mismo 
examinador es el que aplica la resina fluida por vestibular y palatino de la 
mucosa periimplantaria, para retirarla una vez realizada la radiografía. 
 
- Posteriormente, los investigadores analizaron las variables radiográficas del 
estudio, siendo en todos los casos ciegos al grupo al que pertenecen los sujetos.  
 
- Una vez llevadas a cabo todas las mediciones y habiéndose recogido de forma 
adecuada, los datos fueron analizados mediante estudio estadístico, siendo el 
estadístico ciego a los grupos de estudio. 
 
- Por último, los datos estadísticos fueron interpretados por los investigadores, 
con el objetivo de poder llevar a cabo la discusión con otros autores y llegar a 







El análisis estadístico de los datos se realizó mediante el programa SPSS statistics 
24 para Windows (IBM). Los métodos estadísticos utilizados fueron los siguientes:  
En primer lugar, se llevó a cabo un estudio observacional transversal  
retrospectivo analítico  tanto de las variables demográficas (para la descripción muestral) 
como de las variables de estudio. Así, se calculó la prueba exacta de Fisher para 
determinar si existe homogeneidad en la distribución de los sujetos respecto al variable 
sexo todos los subgrupos formados en función del material de regeneración, para 
comprobar que no se había comportado como una variable de confusión. Además, con el 
fin de explorar la muestra, se llevaron a cabo las pruebas de Kolmogorov-Smirnov y de 
Shapiro-Wilk (más fiable en muestras pequeñas) de bondad de ajuste con el objetivo de 
comprobar si las variables seguían una distribución normal éstas pruebas se realizaron 
para todas las variables y subgrupos de variables. Para ilustrar gráficamente los resultados 
se utilizaron histogramas y gráficos de caja (boxplots) 
 
A continuación, se realizó la estadística analítica o inferencial utilizado tests de 
significación, para determinar la presencia de diferencias en las variables de estudio entre 
los dos grupos de material de relleno. La elección de éstos tests se llevó a cabo según los 
resultados de los tests de bondad de ajuste realizados previamente, por lo tanto, se 
llevaron a cabo tests paramétricos siempre que fue posible. Éstos tests fueron 
acompañados del cálculo del tamaño del efecto mediante el índice R2. Así, para las 
variables que no cumplían criterios de normalidad se llevó a cabo el test de la U de Mann-
Whitney, mientras que para aquellas variables con una distribución normal se utilizó la 
prueba de la t de Student para dos muestras independientes. Por último, se llevó a cabo 
un estudio de la correlación entre las medidas óseas y mucosas mediante el coeficiente de 
correlación de Pearson. 
 
En todos los casos se consideró un nivel de confianza del 95% (p<0,05) y la 
significación asintótica (a dos colas). Las variables que no pudieron ser valoradas se 
contabilizaron como datos perdidos. 
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Para la creación y edición de gráficos se utilizó el programa Microsoft Excel 2016, 
y como procesador de texto el programa Microsoft Word 2016. Para el manejo y gestión 
de las referencias bibliográficas se llevo a cabo mediante el programa RefWorks. 
 
 
DIFICULTADES Y LIMITACIONES DEL ESTUDIO: 
 
Al tratarse de un estudio descriptivo observaciona transversal retrospectivo 
analítico, se encontraron algunas dificultades que pueden comportarse como fuentes de 
sesgo en los resultados del estudio, principalmente por no tener datos inmediatamente 
posteriores a la colocación de los implantes, que hubieran valido como referencia para 
valorar el remodelado posterior de los alveolos con implantes inmediatos y con 
regenración simultánea del gap. 
 
Debido a la especificidad de los criterios de inclusión, la muestra de pacientes se 
vió limitada significativamente, principalmente por la ausencia de alguno de los dientes 
adyacentes al implante del estudio o la presencia de implantes adyacentes a los mismos. 
Estos pacientes que cumplian los criterios inicialmente, pero se es realizó exodoncia de 
alguno de los dientes adyacentes, pese a tener los datos radiológicos, fueron excluidos.  
 
Se debe tener en cuenta, al analizar los datos, que existe una predominancia de 
implantes inmediatos en segundos premolares maxilares, y los 4 pacientes en los que está 
alguno de los primeros premolares, pertenecen todos al grupo 1 (regenerados con 
DFDBA).  Esto podría suponer un sesgo muestral, afectando a los resultados de este 
grupoo. 
 
También la necesidad de desplazamiento de los sujetos desde la clínica dental al 
centro de diagnóstico bucofacial llevó a algunos pacientes a rechazar la participación en 
el estudio. 
 
Debido al pequeño tamaño muestral, los tests estadísticos podrían verse afectados, 
disminuyendo su potencia estadística, por lo que puede que el hecho de no encontrar 
diferencias estadísticamente significativas no significa que no las haya, sino que no hay 














El análisis estadístico se ha estructurado en las dos partes habituales:  
 
La primera parte se realiza una aproximación descriptiva de la muestra de estudio, 
asi como de todas las variables recogidas, separando en los 2 grupos de estudio, que 
actuan como variable independiente o exposición. En esta parte, las variables 
cuantitativas se describen con la media, la mediana, desviación estándar etcétera. 
También se realiza e test de bondad de ajuste de Kolmogorov-Smirnov para comprobar 
la normalidad de la distribución de las variables radiográficas (considerando desvío 
significativo si la p<.01) junto con sus índices descriptivos de curtosis y asimetría. 
 
La segunda parte es el estudio inferencial de las variables radiográficas recogidas 
en los CBCT entre ambos grupos de estudio, para ver si las variables horizontales y 
verticales tanto de mucosa, como de hueso presentan alguna diferencia entre ambos 
materiales de regeneración. Para ello, con los resultados de las pruebas de normalidad se 
decide el tipo de test a usar, paramétrico o no paramétrico de comparación de medias. 
Posteriormente se estudiará si existe alguna correlación entre alguna de las variables óseas 
con las mucosas y si estuvieran influenciadas o no por el grupo de estudio.  
 
Para estas pruebas estadísticas inferenciales, se considera significación cuando p<.05.  
 
 
ANÁLISIS DESCRIPTIVO  
 
1- Análisis demográfico de la muestra 
 
La muestra final estuvo compuesta por 21 pacientes, de los que 12 eran varones y 9 
mujeres con una media de 60 años de edad (entre 34 y 73 años) que cumplieron los 
criterios de inclusion y exclusión y aceptaron la participación en el estudio. (Ver tabla 2) 
De estos 21 pacientes con un implante cada uno, en 11 se había realizado el relleno del 
gap del alveolo con aloinjerto (DFDBA) y en 10 con xenoinjerto bovino (Bio-Oss®). 
(Tabla 2, página 29). 
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Solo 4 de los 21 pacientes presentaron el implante de estudio en alguno de los 
primeros premolares maxilares. El resto de la muestra (17 implantes) eran en posición de 
segundos premolares.  
 
Tabla 3- Distribución de la muestra según grupo de estudio, edad, sexo y posición del implante 
Número	sujetos	 Edad	 Posición	implante	
Grupo	 Total	 Varones	 Mujeres	 Media	 DS	 Rango	 14	 15	 24	 25	
DFDBA	 11	 5	 6	 57,55	 12,75	 39	 2	 1	 2	 6	
Bio-Oss®	 10	 7	 3	 54,2	 11,92	 33	 0	 6	 0	 4	
Total	 21	 12	 9	 55,95	 12,18	 39	 2	 7	 2	 10	
 
 
La supervivencia de los implantes fue del 100% en todos los pacientes 
seleccionados. Al realizar una historia clínica de las complicaciones de los implantes y 
las prótesis implantosoportadas tras 2 años de colocación, la unica referida fue el 
aflojamiento del componente protésico en 2 de los 21 casos, sin rotura del tornillo en 
ninguno de ellos. 
 
La prueba exacta de Fisher demuestra con una p>.05 que el número de hombres y 
mujeres está proporcionado en cada grupo de material de regeneración, por los que el 






Prueba exacta de Fisher 
DFDBA Bio-Oss® Significación exacta (bilateral) 
Sexo Varón 5 7 12 .387 
Mujer 6 3 9 
Total 11 10 21  
 
 
2- Descripción de las variables de estudio en la muestra total de estudio. 
Para la recogida de los datos sobre las tomografías de haz cónico, se selecciónaron 
los cortes que correspondían al centro geométrico del cuerpo del implante, para analizar 
la tabla vestibular en la porción mas prominente del implante. Como se ha mencionado 
anteriormente, todas las mediciones se realizaron por dos examinadores hasta conseguir 
Tabla 4- Prueba exacta de Fischer de distribución de la muestra 
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acuerdo entre los puntos de referencia. Las mediciones de la posición del borde de la 
mucosa se hicieron gracias al contraste radioopaco  que ofreció la resina fluida 
Permaflo®.  
Se calcularon los datos descriptivos de todas las variables y posteriormente se 
realizaron las pruebas de normalidad para observar la distribución de los datos. En la tabla 
número 5 se observan los resultados de Kolmogorov-Smirnov y Shapiro-Wilk para todas 
las variables, pero sin separarlas por grupo de estudio. Teniendo en cuenta que la muestra 
es pequeña, se indica más observar los resultados de Shapiro-Wilk, aunque en la mayoría 
de los casos deberían coincidir en la conclusión. Si dichas pruebas dan un valor 
significativo (p<.05), significará que no siguen una distribución normal. Podemos ver que 
las dos primeras variables, que corresponden a la distancia vertical desde el hombro del 
implante hasta la cresta alveolar y hasta el primer contacto con el hueso, no cumplen 




















superior Significación. Significación. 
IS-C 0,7619 0,3831 1,1407 0,8000 0,83215 0,00 2,90 2,90 0,937 0,493 ,001  
IS-FBC 0,9810 0,5330 1,4289 1,0000 0,98418 0,00 2,90 2,90 0,295 -1,448 ,000 ,002 
MM-IS 1,6714 1,2439 2,0990 1,5000 0,93922 0,00 3,50 3,50 0,163 -0,238 ,200* ,664 
BT1 3,2857 2,8250 3,7464 3,2000 1,01207 1,40 5,00 3,60 -0,013 -0,779 ,200* ,890 
BT5 2,7952 2,2759 3,3145 2,8000 1,14082 1,00 5,50 4,50 0,484 0,132 ,200* ,759 
MT 3,4952 3,0201 3,9704 3,5000 1,04378 1,80 5,50 3,70 0,273 -0,759 ,200* ,699 
a. Corrección de significación de Lilliefors 
 
 
A continuación, se presentan los histogramas y diagramas de caja o boxplot de las 
seis variables estudiadas en las radiografías. Con los boxplot podemos ver en que franja 
se encuentran el 50% centrales de los datos, entre el 25 y 75%, y las patillas indicarán los 
límites superior e inferior de los datos. Con ello veremos cuanta dispersión tienen los 
Tabla 5- Análisis descriptivo de las variables radiográficas y normalidad de la muestra. 
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valores recogidos, así como en que punto se encuentra la mediana (valor de la variable en 
posición central en el conjunto ordenado de los datos). Con los histogramas se aprecia 
como están distribuidos los datos en frecuencia, para ver si siguen una simetría o no y ver 
qué valores son los que más se repiten a lo largo de la muestra.  
 
Gráfico 1- Box-plot: Exploración de valor de IS-
C(N=21)     
Gráfico 2- Histograma: Distribución de valor de IS-C 
(N=21) 
                        
   
Elaboración propia mediante IBM SPSS Statistics 24                                  Elaboración propia mediante IBM SPSS Statistics 24 
 
Los gráficos 1 y 2 corresponden a la primera variable, que representa la distancia 
de la cresta al hombro del implante, muchos de los datos están en la posición de 0mm, 
porque en muchos casos, el límite de la cresta coincide con el hombro del implante, lo 
que hace que el límite inferior no esté expresado como un brazo del diagrama de caja en 
el gráfico 1. Esto quiere decir que, en muchos de los implantes estudiados, el hueso está 
a nivel del hombro del implante, sobre parte de la porción pulida de 1.8mm de los 
implantes Straumman SLActive.   
 
Gráfico 3- Box-plot: Exploración de valor de IS-FBC 
(N=21)   
Gráfico 4- Histograma: Distribución de valor de IS-
FBC (N=21) 







   
Elaboración propia mediante IBM SPSS Statistics 24                                  Elaboración propia mediante IBM SPSS Statistics 24 
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En la segunda variable, que corresponde a los gráficos 3 y 4, observamos también 
bastantes datos en valor 0, hasta el primer contacto del hueso con el implante, pero si que 
la distribución en el diagrama de caja se ve más amplia que en la variable anterior, al 
presentar más datos con valores de 2 ó más mm de distancia, por lo que hay más 
dispersión de los datos.  
 
Gráfico 5- Box-plot: Exploración de valor de MM-IS 
(N=21)   
Gráfico 4- Histograma: Distribución de valor de MM-IS 
(N=21) 
                        
   
Elaboración propia mediante IBM SPSS Statistics 24                                  Elaboración propia mediante IBM SPSS Statistics 24 
 
 
El margen coronal de la mucosa se midió gracias a la resina opaca colocada sobre 
el margen gingival previamente a la realización del CBCT. La variable MM-IS 
corresponde al margen mucoso medido desde el hombro del implante, por lo que en los 
valores donde sea cero, el margen se encuentra a nivel de la unión de la parte pulida con 
la corona del implante. En ningún caso hubo valores negativos, por lo que no había cuello 




Gráfico 7- Box-plot: Exploración de valor de BT-1 
(N=21)   
Gráfico 8- Histograma: Distribución de valor de BT-1 
(N=21) 
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El grosor del hueso a 1mm apical del comienzo del final del cuello pulido del 
implante (BT-1) (a 1,8 + 1 mm del hombro del implante), presenta valores bastante 
homogéneos en su distribución, en valores promedio de 3mm, mientras que en los 
gráficos 9 y 10 se observa una distribución más hacia la izquierda del histograma en BT-
5, el grosor de la tabla vestbular a 5 mm del final de la parte pulida del implante (a 1,8 + 
5 mm del hombro del implante), por lo que los valores más pequeños indican un grosor 
que tiende a ser menor en esa porción del implante. 
 
Gráfico 9- Box-plot: Exploración de valor de BT-5 
(N=21)   
Gráfico 10- Histograma: Distribución de valor de BT-5 
(N=21) 
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La última variable a analizar es MT, correspondiendo al grosor horizontal de la 
mucosa en la porción centro-vestibular del implante, medida a 1 mm del margen gingival, 
como posición más reproducible. Se observa una distribución homogénea de los datos, 
con grosores variando desde menos de 1 mm hasta algo más de 5 mm, pero tendencia a 
estar entre los 2 y 4 mm de grosor. 
 
 
Gráfico 11- Box-plot: Exploración de valor de MT 
(N=21)   
Gráfico 12- Histograma: Distribución de valor de MT 
(N=21) 
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Para comprobar una distribución normal de los datos también una vez separados 
los grupos de estudio se realizaron las mismas pruebas, correspondiendo a las tablas 6 y 
7. En ellas podemos ver que independientemente de ser implantes regenerados con Bio-
Oss o hueso liofilizado, las variables que siguen distribución normal o no son las mismas 







           








































1 0,5534 1,4466 1 0,66483 0 2,1 2,1 -0,112 -0,548 ,200* ,835 
IS-FBC	
1,4091 0,8515 1,9667 1,8 0,83001 0 2,1 2,1 -1,088 -0,555 ,023 ,004 
MM-IS	
1,3909 0,9634 1,8184 1,2 0,63632 0 2,4 2,4 -0,611 1,52 ,200* ,356 
BT1	
3,2909 2,5841 3,9977 3,2 1,0521 1,4 5 3,6 -0,12 0,062 ,200 ,911 
BT5	
2,6182 1,9968 3,2396 2,8 0,92501 1 4,3 3,3 -0,002 0,217 ,200* ,971 
MT	
3,3273 2,5737 4,0808 3 1,12169 1,8 5,5 3,7 0,762 0,338 ,200* ,344 










            






























































































































































































-1,297 ,200 ,326 
a. Corrección de significación de Lilliefors 
 
 
Tabla 6- Análisis descriptivo de las variables radiográficas y normalidad del grupo 1. 
Tabla 7- Análisis descriptivo de las variables radiográficas y normalidad del grupo 2. 
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Podemos observar que todas las variables obtienen los mismos resultados de 
normalidad por separado que   con los datos juntos, a excepción de la distancia del hombro 
del implante a la cresta ósea (IS-C) que cumple normalidad en el grupo de DFDBA pero 
no en el grupo regenerado con Bio-Oss®. Aún así, al hacer los test para la estadística 





            Para el análisis inferencial de las variables, debemos basarnos en que las dos 
primeras variables no cumplen los criterios de normalidad (IS-C e IS-FBC), mientras que 
las cuatro otras variables sí lo hacen (MM, BT-1, BT-5 y MT), por lo que a la hora de 
realizar los tests estadísticos, se harán pruebas no-paramétricas para las variables que no 
siguen distribución normal, y test paramétricos para las que sí. Los tests paramétricos se 
caracterizan por tener una mayor potencia, por lo que se deben usar siempre que sea 
posible. Para la comparación de medias se usarán los test de la t de Student en las variables 
que cumplen los criterios de normalidad de los datos, y el test de U-Mann Witney para 
las que no cumplen dichos criterios de normalidad. La prueba de Levene de igualdad de 
varianzas fue realizada conjuntamente con los test de la t de Student, e indica que en 
ningún caso es significativo, por lo que asumimos en todos los casos varianzas iguales.  
 
               En todos los test, los valores de p de significación se estiman a dos colas, ya que 
las hipótesis planteadas sugieren que los resultados pueden ir en ambas direcciones, 
siendo cualquiera de los grupos significativamente mejor o peor que el otro. En este 
estudio no hay un grupo que sea control, sino que ambos materiales a estudiar han 
demostrado resultados satisfactorios respecto al control negativo que sería no haber 
rellenado el gap del alveolo. Para expresar el tamaño del efecto se calculó el índice R2 
(Coefeiciente de determinación). Este índice sí tiene una escala cerrada [0 - 1] y 
multiplicado por 100 puede ser leído como un porcentaje. Además, para su interpretación 
se consideró que un valor de R2 sobre .100 es un efecto leve, sobre .180 ya es moderado 
alto, sobre .250 elevado, sobre .360 grande y a partir de .450 es ya muy grande.  
 
También vamos a presentar los diagramas de diferencia de medias, que expresan 
la disparidad entre las medias de los resultados obtenidos entre ambos materiales de 
regeneración como una recta. Cuanto más inclinada este, más diferencia habrá, y cuanto 
más paralela al eje de abscisas (el material), más parecidas serán las medias de la variable 






1. Diferencias en IS-C  
 
Para la variable IS-C no existen diferencias significativas entre los dos grupos de 
estudio, por lo tanto, no hay diferencias entre los dos materiales de regeneración en la 












Valor P (sig. 
Asintótica, 
bilateral) 
IS-C DFDBA 11 13,27 146,00 30,000 ,067 .095 
Bio-Oss® 10 8,50 85,00 







Gráfico 13- Diagrama de medias: Valores de 
IS-C según material   
 
 
          




Tabla 8- Test de la U de Mann-Whitney para IS-C 
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2. Diferencias en IS-FBC  
Para la variable IS-FBC existen diferencias estadísticas entre los dos grupos, por lo 
tanto, sí que hay diferencias entre los dos tipos de material, con una p de .023 (p<0.05), 
lo que sugiere que, al menos en la muestra reducida que tenemos, el material afecta a la 
distancia del primer contacto hueso-implante al hombro del implante. Con el efecto de 
R2 de .219, significa que hay casi un 22% de variabilidad explicada por el material de 
regeneración, y viendo con la gráfica como la distancia tiende a ser mayor en los casos 
regenerados con DFDBA que con xenoinjerto bovino (Bio-Oss®) 
 
 













DFDBA 11 13,82 152,00 24,000 ,023* .219 
Bio-Oss® 10 7,90 79,00 
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Tabla 9- Test de la U de Mann-Whitney para IS-FBC 
Gráfico 14- Diagrama de medias: 
Valores de IS-FBC según material   
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3. Diferencias en MM-IS  
 
Al analizar los datos de las distancias desde el margen mucoso hasta el hombro del 
implante, no se encuentran diferencias significativas entre ambos materiales de 
regeneración con la prueba de t de student.  
 
 



























  ,156 
 
 
          .103 
Bio-Oss® 10 1,9800 1,14387 ,36172 






Gráfico 15- Diagrama de medias: 




          





Tabla 10- Test de la t de student para MM-IS 
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4. Diferencias en BT-1  
 
El grosor de la tabla vestibular esta representado en dos de las variables medidas 
horizontalmente sobre los cortes del CBCT. La primera es BT-1, grosor óseo a 1mm  
apical de la parte pulida del implante. En ésta variable no existen diferencias significativas 
entre los grupos de estudio, de hecho las medias y las desviaciones estándar en ambos son 
casi idénticas.  
 
 















Valor  p 







        .000 
Bio-Oss® 10 3,2800 1,02285 ,32345 





Gráfico 16- Diagrama de medias: 
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Tabla 11- Test de la t de student para BT-1 
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5. Diferencias en BT-5  
 
La segunda variable que estudia el grosor óseo vestibular es BT-5, medido 
horizontalmente a una distancia vertical de 5mm desde límite del cuello pulido del 
implante, lo que corresponde aproximadamente a la mitad del cuerpo del implante en 






























       .028 
Bio-Oss® 10 2,9900 1,36418 ,43139 
*Se asumen varianzas iguales  
 
 
Gráfico 17- Diagrama de medias: Valores 
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Tabla 12- Test de la t de student para BT-5 
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6. Diferencias en MT  
 
La última distancia analizada es el grosor mucoso, a 1mm del margen mucoso en 
sentido apical. Esta distancia es horizontal, realizada desde el cuerpo del implante hasta 
el margen mucoso delimitado por contraste en los cortes axiales radiográficos. Al medirse 
sólo a 1mm del margen mucoso, en ninguno de los casos existe hueso entre el margen 
mucoso vestibular y el cuello pulido del implante, desde donde suele realizarse la 
medición. En este grosor, no se aprecian diferencias estadísticamente significativas al 
realizar el test paramétrico de la t de student.  
 
 

















Valor  p 







      .030 
Bio-Oss® 10 3,6800 ,97502 ,30833 




Gráfico 18- Diagrama de medias: Valores 
de MT según material   
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Tabla 12- Test de la t de student para BT-5 
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7. Correlación bivariada entre los niveles óseos y mucosos radiográficos. 
 
En la tabla 12 se observan los resultados de la correlación de Pearson para las dos 
variables que representan medidas horizontales cercanas a la porción de la zona del 
hombro del implante. MT representa el grosor mucoso 1mm apical al margen gingival, 
mientras que BT-1 es el anchura ósea vestibular a 1mm apical al cuello pulido del 
implante. Al no existir diferencias estadísticamente significativas en ninguna de las dos 
variables entre los grupos de estudio, la correlación se hizo de los 21 pacientes en 
conjunto.  
 
Los resultados indican una correlación positiva (directamente proporcional), con 
una fuerza de asociación moderada, en la que, al aumentar la media de uno, aumenta en 
la otra variable también. Esto podría traducirse como que, al aumentar el grosor óseo de 
la tabla, el grosor mucoso cerca del margen gingival es mayor, aunque con el pequeño 




 BT1 MT 
BT1 Correlación de Pearson 1 ,561** 
Sig. (bilateral)  ,008 
N 21 21 
MT Correlación de Pearson ,561** 1 
Sig. (bilateral) ,008  
N 21 21 
**. La correlación es significativa en el nivel 0,01 (bilateral). 
 
En el gráfico 19, se observan los valores con respecto a el eje de grosor mucoso y el eje 
de grosor óseo. Todos los puntos que se acercan a la línea de 45º, son valores que 
favorecen la correlación positiva entre ambas variables.  
 
 
Tabla 13- Correlación lineal entre MT y BT-1 
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El objetivo principal de este estudio observacional transversal retrospectivo 
analítico es determinar y comparar las carácterísticas radiográficas óseas y mucosas de 
implantes inmeditaos en los que se ha regenerado el gap entre alveolo e implante con 
xenoinjerto bovino o con aloinjerto DFDBA tras un minimo de dos años desde su 
rehabilitación definitiva. Los objetivos secundarios son estudiar si existían diferencias 
significativas entre ambos materiales de regeneración y si el grosor óseo vestibular más 
coronal, esta relacionado con el grosor de la mucosa en su porción más coronal a 1 mm 
del margen gingival. Existe un estudio paraelo en preparación con la misma muestra sobre 
la estética conseguida en estos casos y la comparación de los premolares implantados con 
su adyacente natural. 
 
Con arreglo a estos objetivos, los resultados mas relevantes de este estudio observacional 
son los siguientes:  
 
• No se encontraron diferencias significativas entre los datos demográficos de los 
pacientes, tanto en edad como en sexo. 
 
• Todos los implantes estudiados presentaban niveles óseos acordes con los 
parámetros de salud, y todos estaban en función sin nigúna complicación tras más 
de dos años.  
 
• Las variables que representan los niveles óseos medidos por distancias verticales 
hasta el hombro del implante se muestran dentro de la situación ideal, no 
mostrándose en ningún caso espiras del implante no cubiertas por hueso en la 
porción centro vestibular. 
 
• Respecto a las variables de distancia horizontales, todos los implantes presentan 
cortical vestibular preservada y que varía de 1,5 a 5,5mm de grosor en su porción 
más coronal, a 1mm del cuello pulido del implante.  
 
• Ninguna de las variables presentó diferencias estadísticamente significativas 
respecto al material utilizado para el relleno del gap, a excepción de la variable 
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IS-FBC que representa la distancia vertical del hombro del implante al primer 
contacto hueso-implante. En ella, la diferencia de medias es significativa, por lo 
que los niveles óseos de los pacientes regenerados con Bio-Oss® están más 
coronales que los de hueso liofilizado, con una p de ,023 y una R2 de ,219, por lo 
que hasta un 22% de la variabilidad entre grupos puede ser explicada por el 
material de regeneración.  
 
• Se observa una correlación lineal positiva entre el grosor mucoso a 1mm del 
margen gingival, y el grosor óseo medido a 1mm del cuello pulido del implante.  
 
 
El objetivo principal de la terapéutica con implantes ha sido desde su inicio el 
reestablecimiento de la función masticatoria de dientes perdidos, sin embargo, desde hace 
un tiempo ya, el factor estético se ha vuelto muy relevante en una prácitca, ya diaria, en 
la que las demandas de los pacientes han aumentado considerablemente. Para una correcta 
estética, el mantenimiento del volumen de los tejidos y la cresta alveolar, es de crucial 
importancia.  
  
En pacientes susceptibles de implantes inmediatos siguiendo el protocolo tipo I 
de Hammerle, si vamos a rehabilitar una zona estética, debemos manejar cuidadosamente 
el remodelado del alveolo y de los tejidos, ya que, al no ser diferido, no trabajamos con 
tejidos cicatrizados y estables. Por ello, múltiples estudios promueven el relleno del gap 
que queda en el alveolo por vestibular al colocar implantes inmediatos en posiciones más 
hacia palatino. Esta práctica favorece una mejor cicatrización de los tejidos al no invadir 
el implante la zona vestibular, y además si se remodela la tabla vestibular, que suele ser 
muy fina, no se crean dehiscencias tan frecuentemente. Por otro lado, muchos estudios 
han demostrado que el relleno de dicho gap con biomateriales si que parece alterar el 
remodelado horizontal (no vertical) del alveolo, por lo que si tiene un efecto que puede 
favorecer a la estética a largo plazo.  
 
Muchos son los materiales que se han descrito para este procedimiento de relleno 
del gap en diferentes procedimientos, aunque en publicaciones científicas parece 
predominar el xenoinjerto bovino (Sanz et al 2016, Groenendijk et al 2017). Otros 
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utilizados han sido el hueso autologo (Miyamoto et al 2011) o hidroxiapatita modificada 
(Viswambaran et al 2012). 
 
 
Debido a la gran heterogeneidad de los estudios que utilizan tomografía de haz 
cónico (CBCT) para el estudio de variables radiográficas en implantes inmediatos, la 
discusión de los resultados en implantes inmediatos se centra en ver como los datos de 
cada una de estas investigaciones se relacionan con los obtenidos en el estudio actual. En 
aquellos estudios clínicos que estudian variaciones en el tiempo de dichas variables, 
compararemos los resultados con los datos radiográficos de las revisiones tras la carga 
del implante. 
 
En un  estudio realizado por Miyamoto y cols de 2011, uno de los grupos de 
estudio son implantes inmediatos (grupo 3) en los que se regenera simultáneamente con 
hueso autólogo y se toma un CBCT a los 6 meses de la restauración definitiva. El grosor 
óseo medio, que es medido tras un intervalo de 6 a 57 meses, era de 0,48 mm en la porción 
coronal y de 1,19 mm en la porción media del implante y sin encontrar diferencias 
estadíaticamente significativas con el grupo 2 que correspondía a implantes diferidos 
regenerados simultáneamente con una mezcla de aloinjerto (FDBA) , xenoinjerto bovino 
(Bio-Oss®) y una membrana de colágeno reabsorbible . Por otro lado, señalan que el 
protocolo inmediato es el que presenta menor grosor óseo en la porción central del 
implante. También correlacionan el grosor de la tabla vestibular con la presencia de 
recesión gingival, y establecen que un grosor de 1,2 mm ó más, mitigará 
significativamente la aparición de las mismas. Estos resultados, aunque con una muestra 
de sólo 7 implantes inmediatos, no son acordes a los obtenidos en la presente 
investigación en la que el grosor óseo medio es de 3,2 mm para ambos grupos, y el grosor 
óseo medio en la porción media es de 2,6 mm para el grupo 1 y de 2,9 mm para el grupo 
2.  Se debe tener en cuenta que para el grupo de 7 implantes inmeditatos del estudio de 
Miyamoto, el seguimiento variaba de 24 a 51 meses, y que todos los casos eran incisivos 
centrales o laterales, en los que la tabla vestibular tiende a ser mas fina.  
 
En otro estudio publicado por Groenendijk y cols en 2017, se colocaron 16 
implantes inmeditatos en incisivos maxilares, con posición más hacia palatino, para 
regenerar el gap vestibular con xenoinjerto bovino (Bio-Oss®), y compararon un CBCT 
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postquirúrgico con uno tras 103 meses de media. El grosor óseo vestibular fue medido a 
1 mm del límite coronal de la cresta alveolar, con una media de 1,8 mm de grosor (0,9-
2,4 mm IC:95%). También observan en altura que el xenoinjerto consigue un aumento 
medio de 1,6 mm de altura ósea, y hasta 1,2 mm del cuerpo del implante. Dentro de las 
limitaciones de no tener un grupo control, el relleno del alveolo consigue resultados 
estéticos favorables tras una media de 103 meses. Estos resultados son acordes a los 
obtenidos en nuestro estudio, en los que en nigún caso se expone el cuerpo del implante, 
gracias a la posición palatina y el relleno con el biomaterial. 
 
Otro estudio de implantes inmediatos con relleno mediante xenoinjerto bovino 
(Bio-Oss®) es el de Chen y cols, en el que se realizaba re-entrada a la zona quirúrgica a 
los 6 meses. En el se analizan multiples datos pre quirúrgicos y postquirúrgicos, pero para 
comparar, nos centraremos en las mediciones de re-entrada a los 6 meses en la que 
observaron que el grupo test en el que solo se utilizaba xenoinjerto (sin membrana), la 
posición coronal de la cresta estaba a una media de 0,4mm coronal al inicio de la porción 
pulida del implante, con una desviación estándar de 0,8mm. Teniendo en cuenta que eran 
implantes con cuello pulido de 1,8mm, esto esta bastante acorde a lo obtenido en el 
presente estudio, en el que al tomar como referencia el hombro del implante, las medidas 
verticales menores de 1,8mm significan que la cresta está coronal a las espiras del 
implante, siendo nuestra media de IS-C de 0.71mm (1 mm para el grupo 1 y 0,5 mm para 
el grupo 2). El resto de mediciones no son comparables al basarse en cantidad de 
reducción de los defectos pre-operatorios, aunque si concluyen que todos los implantes 
mas posicionados a palatino tuvieron mejor curación y menores problemas de recesión 
gingival, asociado a la presencia de un grosor óseo mayor en vestibular (Chen et al 2007) 
tal y como se observa en el presente estudio. 
 
Dedigi y cols publicaron un estudio longitudinal a 1 año de implantes inmediatos 
en zona de 15 a 25, con regeneración del gap con Bio-Oss® Collagen y evaluación 
mediante CBCT en 69 pacientes. La distancia vertical media tras 1 año del hombro del 
implante a la cresta (B-OC) era de 2,12mm, variando de 0,3mm a 4,1mm, muy similar a 
lo obtenido en nuestra investigación. También analizan el grosor de la tabla vestibular 
horizontal en el centro del implante, con una media de 2,31 mm, frente a la media de 2,7 
mm obtenida en los valores de BT-5 en nuestro estudio. También trata con lo observado 
en nuestro estudio de que, al colocar los implantes aproximadamente 1mm más apical de 
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la posición del diente natural y contrarrestar parte del remodelado alveolar con el 
xenoinjerto, se observará hueso coronal al cuerpo de espiras del implante, sobre la parte 
pulida del implante, logrando que, incluso con el remodelado esperado, no se produzca 
exposición de las espiras del implante en ningún caso. Además, consiguen porcentajes de 
99% de relleno vertical y horizontal del gap tras 6 meses, con resultados muy 
satisfactorios (Dedigi et al 2013). 
 
Muy similar al estudio de Dedigi y cols, otro estudio longitudinal retrospectivo de 
Roe y cols, de la universidad de Loma Linda en california, realizaron un protocolo casi 
idéntico al anterior, evaluando tras 1 año los cambios en CBCT de alveolos con implantes 
inmediatos y xenoinjerto bovino en el gap del implante. Tomando su variable HFBT0 
como el grosor óseo facial a nivel de la plataforma del implante en T2 (tras 1 año de carga 
del implante), la media de los 21 pacientes fue 1,28 mm, inferior al 3,2 mm de media 
obtenido en nuestro estudio.  Por otro lado, la variable VFBL es la posición vertical de la 
cresta ósea respecto a la plataforma del implante, siendo la media de 0,13mm, por lo que, 
si era frecuente que hubiera hueso sobre el pilar o la porción pulida del implante tras 1 
año, tal y como observamos en la presente investigación (Roe et al 2012). 
 
En 2012 se publicó un estudio por Benic y cols, en el que colocaban implantes 
inmediatos en sector anterosuperior, con dientes naturales adyacentes y el mismo tipo de 
implantes que la presente investigación. Los implantes se posicionaban 2-3 mm apicales 
al margen mucoso vestibular. Intraquirúrgicamente se realizaban varias mediciones del 
gap entre el alveolo y el implante, asi como mediciones verticales desde la cresta hasta el 
hombro del implante (parte superior del cuello pulido de 1.8 mm). Los alveolos que 
presentaron defectos óseos vestibulares fueron regenerados con xenoinjerto bovino (Bio-
Oss®) y membrana de colágeno (Bio-Gide®). 7 años tras la cirugía, se realizaron estudios 
CBCT a todos los pacientes, posicionando una resina fluida (Permaflo®). Los resultados 
obtenidos mediante mediciones en los CBCTs tras 7 años muestran que, de los 14 
implantes, 5 no presentaban cortical vestibular, de los cuales 4 habían sido regenerados 
durante la cirugía. La media de grosor óseo vestibular fue de 0,4mm, frente a los 3,2mm 
obtenidos la investigación actual. El 86% de los implantes presentaban el hombro del 
implante cubierto por mucosa, con una media de MM-IS (medido igual que en nuestro 
estudio) de 0,8mm (frente a 1,7mm obtenido en el presente estudio). En lo referente a las 
distancias óseas verticales IS-C e IS-FBC, en el estudio de Benic y cols las medias tras 
 64 
siete años fueron 5 y 5,2 mm respectivamente, frente a 0,8 y 1 mm de nuestro estudio a 2 
años. Por último, en las mediciones de grosor mucoso, en su investigación presentaron 
un grosor de media 1,5 mm frente al del presente estudio de 3,5 mm de media. Sin 
embargo, también desglosan los implantes con tabla ósea vestibular en el CBCT de los 
que no, en los cuales la media de IS-C era 1,7 mm y de IS-FBC 2 mm, mucho más similar 
a los resultados obtenidos por nuestro estudio. A pesar de todo se deben interpretar los 
resultados con cautela, ya que comparan mediciones intraquirúrgicas con mediciones 
sobre el CBCT, además no especifican que la tabla vestibular del alveolo deba estar 
intacta durante la cirugía, lo que podria influenciar la ausencia de la misma en 5 de los 14 
casos (Benic et al 2012). 
 
Un estudio clínico en implantes de colocación temprana  (con curación de tejidos 
blandos post extracción) y un seguimiento de 5 a 9 años de Buser y cols, realizó CBCT 
en la última visita, para observar los componentes periimplantarios y correlacionarlos con 
variables estéticas. Aunque la colocación temprana permite un mayor manejo de los 
tejidos blandos, si que concluyen que los casos con falta de tabla vestibular se 
relacionaban con una posición más vestibular del implante, a pesar de haber sido 
regenerados con una mezcla de autólogo, xenoinjerto y membrana de colágeno. Esto es 
acorde a nuestros resultados, en los que al estar todos los implantes posicionados hacia 
palatino, no se vió ningún caso con dehiscencia ósea vestibular. También apoyan que el 
uso de gránulos de xenoinjerto de baja tasa de reabsorción mantiene el volumen en el 
período de remodelado óseo postquirúrgico. En este aspecto, el presente estudio no ha 
encontrado diferencias en presencia de tabla ósea vestibular en ninguno de los grupos de 
estudio, estableciendo que funcionan igual en este aspecto (Buser et al 2013). 
 
Tras la revisión de las publicaciones con una metodología similar a la utilizada en 
la presente investigación, existen ciertas diferencias en lo referente a las medidas 
radiográficas obtenidas en ellos. Al analizar la distancia ósea vertical del hombro del 
implante a la cresta ósea, los estudios que contaban con un cuello pulido similar al 
utilizado aquí, presentaban en algunos casos (Benic et al 2012) el nivel de la cresta ósea 
2 o 3 mm apicales a esta porción pulida cuando no había cortical vestibular, , mientras 
que cuando si que se observaba radiográficamente la cortical, sus resultados, así como los 
de Dedigi y cols, y Chen y cols concuerdan con lo obtenido en el presente estudio, en el 
que la distancia del hombro del implante a la cresta es menor que la del cuello pulido de 
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1,8mm, no quedando en la gran mayoría de los casos, espiras sin cubrir por hueso alveolar 
bucal. 
 
En lo referente a las variables de grosor óseo vestibular, varía más dependiendo 
del diseño del estudio, ya que aquellos que no posicionan el implante hacia palatino, si 
que han reportado mayor incidencia de dehiscencias óseas vestibulares o grosor óseo 
menor a 1mm (Benic et al 2012, Miyamoto et al 2011), mientras que otros estudios 
similares sí presentan una media ósea vestibular similar a la obtenida en el presente 
estudio, de alrededor de 2 mm (Dedigi et al 2012, Groenendijk et al 2017,Roe et al 2012).  
 
Al analizar los niveles de la mucosa, estudios como el de Chen y cols asocian la 
presencia o ausencia de cortical vestibular y su grosor con la recesión clínica, siendo un 
factor de riesgo para problemas estéticos futuros (Miyamoto 2011). En el presente estudio 
se observa una correlación positiva entre el grosor óseo y el grosor mucoso, además de 
no haber ningun implante de la muestra con dehiscencia mucosa vestibular, tal y como 
observaron Benic y cols al desglosar sus mediciones en implantes con presencia de 
cortical vestibular o no.  
 
 
El análisis de los datos obtenidos en esta investigación indica que los implantes 
inmediatos colocados en una posición más hacia palatino y con regeneración del gap 
vestibular, mantienen los niveles óseos y mucosos tras dos años, presentando en la 
mayoría de los casos hueso coronal a las espiras del implante y sin dehiscencia mucosa 


















1. Los niveles óseos vestibulares observados mediante tomografía de haz cónico 
CBCT en implantes inmediatos unitarios en premolares maxilares, en los que se 
realizó regeneración simultánea del gap entre la tabla vestibular del alveolo y el 
implante tras un mínimo de dos años fueron normales, estando en la mayoría de 
los casos la cresta ósea coronal al cuello pulido del implante.  
 
2. Tras más de dos años, ninguno de los casos presentó dehiscencias radiográficas 
del cuerpo del implante, con una media de grosor óseo vestibular a 1 mm del 
cuello pulido del implante de 3,2 mm y de 2,8 mm al medirse el grosor a 5 mm 
del cuello pulido del implante.  
 
3. Tras analizar los niveles mucosos bucales en la radiografía mediante contraste 
por una resina fluida (Permaflo®), ningún paciente mostró dehiscencia mucosa 
periimplantaria vestibular, estando en todos los casos el cuello pulido del 
implante cubierto por tejido blando.  
 
4. Al analizar todas las variables radiográficas de los dos grupos de estudio, la 
única distancia con diferencias estadísticamente significativas fue IS-FBC, del 
hombro del implante al primer contacto hueso implante, con un contacto hueso 
implante más coronal en el grupo del xenoinjerto bovino (Bio-Oss®) que con el 
DFDBA. 
 
5. Se observó una correlación positiva entre el grosor óseo a 1mm del cuello pulido 
del implante y el grosor mucoso medido a 1 mm del margen gingival.  
 
6. Ningún paciente ha presentado complicaciones biológicas en el tiempo 
transcurrido desde la colocación del implante inmediato, y sólo 2 pacientes han 
presentado aflojamiento de los componentes protésicos en algún momento 
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Anexo 1: Consentimiento informado. 
 







Nombre del Investigador: ___Grupo Implantiun____ 
Dirección del Sitio de Investigación: Calle Modesto Lafuente 46, Madrid, España 





A través de este documento queremos hacerle una invitación a participar 
voluntariamente en un estudio de investigación clínica. Tiene como objetivo el estudio 
de los implantes y sus estructuras adyacentes. 
 
Una vez que tenga conocimiento sobre el estudio y los procedimientos que se 
llevarán a cabo, se le pedirá que firme esta forma para poder participar en el estudio. Su 
decisión de que es voluntaria, lo que significa que usted es totalmente libre de ingresar a 
o no en el estudio. Podrá retirar su consentimiento en cualquier momento y sin tener que 
explicar las razones sin que esto signifique una disminución en la calidad de la atención 
médica que se le provea, ni deteriorará la relación con su médico. Si decide no participar, 
usted puede hablar con su médico sobre los cuidados médicos regulares. Su médico puede 
retirarlo o recomendarle no participar en caso de que así lo considere. 
 
Procedimientos del Estudio 
 
§ Al paciente se le tomara una radiografía panorámica y una periapical en la 
Consulta. 
§ Al paciente se le tomara una medida en alginato superior. 
§ Se le realizara un sondaje periodontal. 
§ Se le harán dos fotografías, una del diente y otra de la sonrisa. 
§ Se le remitirá a un centro de radiografías especializado para la realización de un 
TAC. 
 
¿Participar en el estudio es voluntario? 
 
Sí. Participar en este estudio de investigación es decisión de usted. Usted puede 
decidir no participar o cambiar de opinión y después retirarse (abandonar). No habrá 
ninguna penalidad y usted no perderá ningún beneficio que reciba ahora o que tenga 
derecho a recibir. 
Le diremos si tenemos información nueva que pueda hacerlo cambiar de opinión 
acerca de su participación en este estudio de investigación. Si usted desea salirse, deberá 
decirnos. Nos aseguraremos de que usted pueda terminar el estudio de la manera más 
segura. También le hablaremos sobre la atención de seguimiento, si fuera necesaria. 
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El médico del estudio o el patrocinador del estudio pueden decidir retirarlo del 
estudio sin su consentimiento si: 
 
§ El médico del estudio decide que el estudio no es lo mejor para usted 
 
§ Usted se embaraza, pretende embarazarse o está amamantando durante el estudio. 
 
Si usted abandona el estudio por cualquier razón, el médico del estudio puede solicitarle 
que se realice algunas pruebas de fin de tratamiento por su seguridad (Procedimientos al 
final del tratamiento/ retirada). El médico del estudio también le puede preguntar si quiere 
participar en la parte de seguimiento del estudio. Si usted acepta continuar con la parte 
del seguimiento del estudio, la información acerca de su salud continuará siendo privada. 
 
 
Costo de la participación 
 
§ No habrá ningún costo por su participación en este estudio. Los procedimientos 
relacionados con el estudio y las visitas del estudio serán proporcionados sin 
ningún costo para usted. 
§ Además recibirá una limpieza y revisión gratuita. 
 
 
Si participo en este estudio de Investigación, ¿Cómo se Protegerá mi privacidad? 
Confidencialidad 
 
§ Los registros que identifican al sujeto se mantendrán en forma confidencial y, 
hasta donde lo permitan las leyes y/o regulaciones aplicables, no se harán del 
conocimiento público. Si los resultados del estudio se publican, la identidad del 
sujeto se mantendrá confidencial. 
 
§ Sus registros obtenidos mientras usted participa en este estudio, así como los 
registros de salud relacionados, permanecerán estrictamente confidenciales en 
todo momento.  
 
§ Al firmar la forma de consentimiento, usted otorga este acceso para el estudio 
actual y cualquier investigación posterior que pueda llevarse a cabo utilizando esta 
información. Sin embargo, el Investigador del estudio tomará las medidas 
necesarias para proteger su información personal, y no incluirá su nombre en 
ningún formato, publicaciones o divulgación futura. 
 
§ Usted no será identificado en ninguno de los reportes o publicaciones que resulten 
de este estudio. 
 
FIRMAS:                                                                                           Marcar con una X. 
 
He sido informado acerca del estudio y tuve mi primer diálogo con el médico del 
estudio o el personal de la investigación acerca de dicha información el día 
_____________ a la hora _______________      
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He leído y entendido la información en este documento de consentimiento 
informado.  
 
He tenido la oportunidad de hacer preguntas y todas mis preguntas fueron 
contestadas a mi satisfacción.  
 
Consiento voluntariamente participar en este estudio. No renuncio a ninguno de 
mis derechos legales al firmar este documento de consentimiento. 
 
____________________________________             _________________ 
Nombre del participante      Firma del Participante 
 
 _______________   __________________ 





Anexo 2: Hoja de recogida de datos:  
 
 
ESTUDIO IMPLANTES INMEDIATOS EN PREMOLARES - GRUPO 
IMPLANTIUN 
 
Número del paciente: 
 
 






Fecha de nacimiento 
 
 












Puntuación PES(de 0 a 10) 
 
 
Tipo de restauración (corona atornillada o cementada) 
 
 





Profundidad de sondaje, recesión y sangrado al sondaje en la revisión 
 
 
Implante                               Premolar Adyacente 
 Vestibular Vestibular 
Sangrado al sondaje        
Profundidad de 
sondaje 
      
Recesión premolar - - -    
 Mesial Medial Distal Mesial Medial Distal 
Recesión premolar  - - -    
Profundidad de 
sondaje 
      
Sangrado al sondaje       








IS-C       
 
 
IS-FBC       
 
 











IS a tangente ósea 
 
 
Cuello pulido a tangente ósea 
 
 
FBC  a tangente ósea 
 
 




IS-C: Distancia vertical (mm) desde el hombro del implante a la cresta ósea vestibular. 
(En el momento quirúrgico es 0) 
 
IS-FBC: Distancia vertical (mm) desde el hombro del implante al primer contacto óseo. 
 
MM-IS: Distancia vertical (mm) desde el hombro del implante al margen mucoso 
vestibular.  
 
BT: Distancia horizontal (mm) desde la superficie del cuerpo del implante medida 1 mm 
apical al límite óseo crestal : grosor óseo 
 




¿Ha acudido a las revisiones periódicas? 
 
 
¿Se le ha desatornillado la corona? 
 
 






Anexo 3: Hoja informativa al paciente 
 
HOJA DE INFORMACIÓN AL PACIENTE 
 
Hoja de información para el paciente para su participación en el estudio “Estudio del 
volumen óseo y de tejidos blandos en implantes unitarios inmediatos en premolares 
maxilares utilizando dos materiales diferentes de relleno óseo. estudio clínico y 
tomográfico cone beam –CBCT” realizado en la Clinica dental Modesto Lafuente 46, 
cuyo investigador principal es Benjamín Serrano Torrecilla. 
 
Introducción 
Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio en el que se le invita a 
participar. El estudio se lleva a cabo con respeto a los principios enunciados en la 
declaración del Helsinki y a las normas de buena práctica clínica.  
Nuestra intención es tan solo que usted reciba la información correcta y suficiente 
para que pueda evaluar y juzgar si quiere o no participar en este estudio. Para ello lea esta 
hoja informativa con atención y nosotros le aclararemos las dudas que le puedan surgir 
después de la explicación. 
 
Descripción general 
La implantología moderna ha tenido grandes avances la sultimas décadas, 
ampliando el campo hasta objetivos como los implantes inmediatos, que consisten en 
poner le implante dental el mismo día que se realiza la extracción dentaria. Estos protoclos 
tienen un alto índice de éxito, pero al tratar zonas estéticas como son los dientes superiores 
maxilares, los objetivos pasan a ser menos puramente mecánicos y la estética juega un 
papel importante. 
 
Para poder coseguir buenos resultados estéticos en estas áreas, se ha investigado mucho 
el relleno del alveolo dentario que queda al poner el implante inmediato (espacio conocido 
como gap) con biomateriales de relleno, y así contrarrestar parte del remodelado que el 
hueso sufre tras la extracción de piezas dentales.  
Son muchos los materialees que se han investigado para este fin, y muchos se han 
comercializado por obtener buenos resultados, pero muchas veces faltan estudios que 
comparen unos con otros para ver que propiedades mantienen mejor el volumen óseo y 
mucoso a lo largo de los años.  
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Dos de estos materiales se han usado en la clínica en la que realizamos el estudio 
durante los últimos años. Este estudio pretende evaluar en una serie de pacientes que han 
recibido este tratamiento, el resultado tras un mínimo de 2 años, mediante la realización 
de una radiografía tridimensional de haz cónico conocido como CBCT, que nos permite 
evaluar ciertos parámetros de éstos implantes y su hueso circundante sin ser invasivos 
con el paciente. 
Nuestra hipótesis de trabajo es que ambos materiales testados mantendrán 
satisfactoriamente los niveles óseos y mucosos de los implantes inmediatos tras dos años 
de función. 
  
Para la realización del estudio se recogerán radiografías tridimensionales CBCT 
realizadas en un centro radiológico de Madrid en la calle Ayala 58. 
 
El sujeto participante del estudio deberá: 
- Facilitar los datos médicos de su afectación sistémica. 
- Permitir la utilización de sus imágenes clínicas, radiografías y dientes 
como muestra de estudio. 
- Firmar el Consentimiento Informado. 
Al finalizar el estudio el participante podrá conocer los resultados generales del 
estudio, y los resultados individuales que le pueden afectar, si es consciente de ello. 
 
Otra información relevante 
Cualquier nueva información referente al estudio (información necesaria, 
metodología de investigación, etcétera) que pueda afectar a su disposición para participar 
en el estudio o que se descubra durante su participación, le será comunicada por el 
investigador principal lo antes posible.  
Si usted decide retirar el consentimiento para participar en este estudio, ningún 
dato nuevo será añadido a la base de datos y, puede exigir la radiografía realizada cuando 
lo desee, si bien los responsables del estudio podrán seguir utilizando la información 
recogida sobre usted hasta ese momento, a no ser que usted se oponga expresamente. 
También debe saber que usted puede ser retirado del estudio en caso de que los 
responsables del estudio lo consideren oportuno, ya sea por motivos de seguridad, por 
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cualquier acontecimiento adverso que se produzca por la medicación en estudio o porque 
consideren que no está cumpliendo con los procedimientos establecidos. En cualquiera 
de los casos, usted recibirá una explicación adecuada del motivo que ha ocasionado su 
retirada del estudio.  
Al firmar la hoja de consentimiento adjunta, se compromete a cumplir con los 
procedimientos del estudio que se le han expuesto. 
 
Confidencialidad  
El tratamiento, la comunicación y la cesión de los datos de carácter personal de 
todos los sujetos participantes se ajustará a lo dispuesto en la Ley Orgánica 15/1999, de 
13 de diciembre, de protección de datos de carácter personal, y en su reglamento de 
desarrollo. De acuerdo a lo que establece la legislación mencionada, usted puede ejercer 
los derechos de acceso, modificación, oposición y cancelación de datos, para lo cual 
deberá dirigirse a (indicar dónde y cómo deberá hacerlo).  
Para garantizar la confidencialidad de la información obtenida, sus datos estarán 
identificados mediante un código y solo su médico del estudio y colaboradores podrán 
relacionar dichos datos con usted y con su historia clínica. Por lo tanto, su identidad no 
será revelada a persona alguna salvo en caso de urgencia médica, requerimiento de la 
administración sanitaria o requerimiento legal. 
 
Participación voluntaria 
 Debe saber que su participación en este estudio es voluntaria y que puede decidir 
no participar o cambiar su decisión y retirar el consentimiento en cualquier momento, sin 
dar ningún tipo de explicación. Si usted decide revocar su consentimiento, no se recogerán 




 Sea cual sea su decisión, tanto el promotor como el equipo investigador quieren 
agradecer su tiempo y atención. 
 
 
 
 
 
 84 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
